SMT1586-KEMİĞE MONTE İŞİTME CİHAZI VE AKSESUARI VİDALI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kemik İletimli Aktif İmplant Sistemi, iletim veya mikst tip işitme kaybı veya tek taraflı sensorinöral işitme kaybı olan kişiler için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Sistem cerrahi ile yerleştirilen iç parça, iç parça ile dış parça arasındaki aktarıcı sistem ve bileşenleri ve konuşma işlemcisi bölümlerinden oluşmalıdır.


	Teknik Özellikleri:
	3. Cerrahi ile yerleştirilen iç parça
a. Ameliyatla kemiğe takılan implant tıbbi kullanıma uygun gradelendirilmiş saf titanyumdan üretilmiş olmalıdır.
b. Ameliyatla kemiğe takılan titanyum implantın, 3mm-4mm olmak üzere iki uzunluğu bulunmalıdır.
c. İmplant çapı 4,5 mm olmalıdır.
d. İmplant, Osseoentegrasyonu daha sağlam ve hızlı gerçekleştirecek özelliklere sahip olmalıdır.
e. Hasta ve doktorun tercihine göre; titanyum implant, abutment ve/veya mıknatıslı sistemle kullanılabilir olmalıdır. 
f. MRI (Manyetik Rezonans Görüntüleme); Titanyum implant, en az 1,5 Tesla MRI’de uyumlu olmalıdır. Bu özellik hastaya verilecek şekilde belgelendirilmelidir.
g. İmplant ameliyatı sırasında kullanılan özel cerrahi kit firma tarafından temin edilmelidir.
4. İç parça ile Dış parça arasındaki Aktarıcı Sistem ve Bileşenleri
1. 
2. 
3. 
4. 
a) Farklı endikasyon ihtiyaçlarına göre aktarıcı sistem olarak abutment ve/veya mıknatıslı sistem seçeneği bulunmalıdır
b) Abutment Sisteminde aşağıdaki özellikler bulunmalıdır;
· Abutment 6mm-14 mm aralığında farklı boyutları olmalıdır.
· Abutment enfeksiyonu asgariye indirmek için özel bir bileşim ile kaplamalı olmalıdır.
· Abutmentli sistem en az 1,5 Tesla MRI’ ya uyumlu olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	c) Mıknatıslı Sistemde aşağıdaki özellikler bulunmalıdır; 
· Pasif tutucu iç mıknatısın iki ucunda iki ayrı ters kutup olmalıdır
· Mıknatıslı sistem ile en az 1.5 Tesla MRI çekilebilmektedir. İşlemci, MRI gerektiğinde çıkarılabilir, MR çekildikten sonra tekrar yerine takılabilmektedir.
5. Konuşma işlemcisi
a. Ses işlemcisi küçük ve ergonomik olmalıdır
b. 5 (beş) yaşından küçük hastalara yada genel durumu cerrahi uygulamaya elverişli olmayan hastalara kafa bandı ile uygulanabilir olmalıdır.
c. Ses işlemcisi 60 dB' e kadar kemik eşikleri bulunan hastalar için farklı seçenekleri olmalıdır.
d. Kulak arkasına takılan ses işlemcisi şu özellikleri taşımalıdır
· Dijital olmalıdır
· Standart işitme cihazı pili ile çalışmalıdır
· Kablosuz aksesuarlara bağlantı sağlamalıdır
· Kullanıcının bulunduğu ortama göre cihaz programı otomatik olarak değiştirmelidir.
e. Ses işlemcisinde entegre bluetooth ve/veya wireless özelliği bulunmalı ve güncel işletim sistemleri ile entegre olmalıdır 
f. Mikrofon yapısı nedeniyle işlemci, sağ ve sol her iki tarafta da kullanılmaya uygun olmalıdır
g. Ses işlemcisi, hastanın bulunacağı farklı işitsel ortamlarda rahat duyma/anlama için bilgisayar programı ile işlemciye yüklenebilen, hastanın kullanabileceği programlara sahip olmalıdır.
h. Programlama esnasında işlemci üzerinden kemik yolu uyarımı ile kemik yolu eşikleri belirlenebilmelidir
i. Gürültülü ortamlarda iyi anlama performansına sahip olmak için otomatik gürültü azaltıcı programlara sahip olmalıdır
j. Baş Bandı aşağıdaki özelliklerde olmalıdır;
· Çocuklar için ayarlanabilir özellikte olmalıdır.
· Farklı renk ve uzunlukları bulunmalıdır.
· Maksimum verimi ve rahatlığı sağlayacak özellikte olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	6. Ameliyat sırasında ve sonrasında ihtiyaç halinde gerekli destek, tedarikçi tarafından kendi bünyesindeki teknik personel ile sağlanmalıdır.
7. İmplant ameliyatı sırasında kullanılan özel cerrahi kit tedarikçi tarafından verilmelidir.
8. Ürün iç parça için en az 5 (beş) yıl, dış parça için en az 2(iki) yıl garanti verilmelidir
9. Ürün üretimden veya tedarikten kalkmış olsa bile kullanıcıya 10 yıl süre ile yedek parça ve teknik destek sağlanmalıdır.




2

